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EU IZJAVA O SUKLADNOSTI

Tvrtka GIMA S.P.A. (Jedinstveni registracijski broj (SRN): IT-MF-000011004), sa
operativnim sjedistem u Gessate (M), u ulici Via Marconi 1, i sjedistem u Milanu, u

ulici Via Tommaso Grossi 2, kao proizvodac medicinski proizvod:

Ime .
proizvoda i Sifra . nhamjena .
ime
namijenjeno za
istrazivanje Supljina,
SONDA -15cm 26701 rana ili fistula tijekom 1
802327900L0311995200000ZE | abdominalne, ORL i/ili
ortopedske kirurgije
Koristi se u disekcijama
LEPTIR SSrEDA 141 26702 | 802327900L03119952000002E | za zastitu organa od | 1
skalpelaili Skara
EKSTRAKTOR ZA AKNE
S OVALNIM VRHOM -| 26820 802327900001.24995200000UK Sonda za kozu 6
14cm
EKSTRAKTOR ZA AKNE
S OKRUGLIM VRHOM| 26821 | 80232790000L24995200000UK Sonda za kozu 6
-14cm
PINCETA
ZAOBLJENOG VRHA -| 26823 |8023279L0313040200000002W Stezaljka za kozu 1
9cm
EKSTRAKTOR ZA AKNE 26825 80232790000L24995200000UK sonda za kosu 6
KATSCH-14cm
KUKA POé}nLLLESU -13 06826 8023279L0314010552000006L sonda za kosu 5

Klasa rizika | (nesteriino), u skladu s pravilo utvrdenima u Prilogu VIl Uredba (EU)
2017/745 (MDR), izjavljuje, na svoju iskljuCivu odgovornost, da ovaj proizvoda:

e udovoljava Uredba (EU) 2017/745 (MDR);
e za sukladnost gore spomenutog medicinski proizvod nisu koristene zajedniCke

specifikacije.

Gessate, 30/06/2026

GIMA S.p.A.
Pravni zastupnik
(Nicola Manzoni)
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